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2006. janius 1., csiitortok
57. cikk

(1)  Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd harmincadik napon 1ép
hatélyba.

(2) A 7. cikket ...-t6l/-t61 () kell alkalmazni.
A 8. cikket ...-t6l/-t81 () kell alkalmazni.
A 30. és a 31. cikket ...-t6]/-t81 (™) kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.
Kelt ...-ban/-ben, ...-dn/-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok

() E rendelet hatdlybalépését kovetSen 18 honappal.
(") E rendelet hatdlybalépését kovetSen 24 hénappal.
(™) E rendelet hatdlybalépését kovetSen 6 honappal.

MELLEKLET

Bizottsagi nyilatkozat

Tekintve a rakkelt§, a mutagén és a szaporodasra kdros anyagok altal jelentett kockdzatokat, a Bizottsdg
felkéri az Eurépai Gydgyszeriigynokség emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerkészitményekkel foglalkozd
bizottsdgdt, hogy az emberi, illetve dllatgydgydszati felhasznéldsra szdnt gydgyszerek engedélyezésére és felii-
gyeletére vonatkozé kozosségi eljdrdsok meghatdrozasardl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség 1étrehozdsardl
sz616, 2004. madrcius 31+ 726/2004/EK rendelet 5. cikkének (3) bekezdése és 57. cikke (1) bekezdésének
p) pontja alapjan véleményezze az ilyen kateg6ridji anyagoknak az emberi haszndlatra szdnt gyogydszati
termékekben kotSanyagként valé haszndlatat.

A Bizottsdg kozolni fogja az emberi felhaszndldsra szdnt gybgyszerkészitményekkel foglalkozé bizottsdg
véleményét az Eurdpai Parlamenttel és a Tandccsal.

Az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerkészitményekkel foglalkozé bizottsag véleményének keltétdl szami-
tott hat hénapon beliil a Bizottsdg tdjékoztatja az Eurdpai Parlamentet és a Tandcsot a Bizottsdg dltal az
emlitett vélemény alapjan meghozni kivant sziikséges intézkedésekrdl.




